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NUJNO OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU 

 
Prostovoljni umik pripomočkov Synergy CT PICC z dvojnim lumenom 

 
Datum: 17 november 2025  
 
Za: Oddelek za upravljanje tveganj/Koordinator odpoklica/Vodja zalog/Odgovorna oseba za nadzor 

medicinskih pripomočkov/Distributerji/Zdravniki/Nabava materiala/Dobavna veriga 
 
 
Spoštovana stranka/zdravstveni delavec, 
 
družba Health Line International Corporation (HLIC) prostovoljno začenja umik določenih serij pripomočkov 
Synergy CT PICC zaradi morebitne težave s komponento Luer priključka. To obvestilo o varnostnem 
popravljalnem ukrepu (FSN) je bilo izdano za obveščanje strank in distributerjev o vseh prizadetih izdelkih. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Za dodatne informacije, pomoč ali poročanje o morebitnih neželenih zdravstvenih posledicah, povezanih s 
težavo, opisano v tem obvestilu o varnostnem popravljalnem ukrepu, se obrnite na lokalnega predstavnika 
družbe HLIC ali Emergo Europe. 
 

Evropski predstavnik Kontaktni podatki HLIC 

Emergo Europe 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
Nizozemska 
Tel.: +31-70 345-8570 
E-pošta: EmergoVigilance@ul.com 

Služba za stranke 
Med 9.00 in 17.00 MST 
Tel.: +1-877-847-4542 
Customerservice@hlic.net 

 
Družba HLIC je sprožila postopek varnostnih popravljalnih ukrepov (FSCA) za odpravo te težave. To vključuje 
celovito preiskavo vzroka in ustrezne potrebne izboljšave proizvodnih in inšpekcijskih procesov. Cenimo vaš 
takojšnji odziv na to zadevo in se iskreno opravičujemo za morebitne nevšečnosti. Zagotavljanje varnosti in 
zanesljivosti naših izdelkov ostaja naša najvišja prioriteta. 
 
 
Lep pozdrav, 
 
Health Line International Corporation. 

mailto:EmergoVigilance@ul.com
mailto:Customerservice@hlic.net
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1. Opis pripomočka in težave: 

 
1.1. Opis težave: 
Interno testiranje in povratne informacije strank so pokazale, da so Luer priključki na nekaterih serijah 
pripomočkov Synergy CT PICC lahko nagnjeni k razpokam (sl. 1). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sl. 1 
 

1.2. Prizadeti izdelek: 
Glejte Dodatek A. 

 
1.3. Osnovni identifikator UDI-DI (BUDI-DI): 
087660400PICC01001KX 

 
1.4. Predvideni klinični namen:  
Kateter PICC je medicinski pripomoček, namenjen odraslim bolnikom, ki potrebujejo kratkotrajni ali 
dolgotrajni (manj kot 30 dni ali več) periferni dostop do centralnega venskega sistema. 
 
1.5. Nevarnost, ki zahteva FSCA: 
Če je Luer priključek poškodovan, se poveča potencialno tveganje za zračno embolijo, izgubo krvi 
(izkrvavitev), kontaminacijo ali okužbo. Možni neželeni učinki, ki bi jih lahko povzročila takšna tveganja, 
vključujejo nelagodje, nizek krvni tlak, omotico, nereden srčni utrip, zasoplost, bolečine v prsih, zamegljen 
vid in tesnobo. Družba HLIC ni prejela nobenih pritožb v zvezi z zgoraj navedenimi tveganji in neželenimi 
učinki. 
 
1.6. Verjetnost nastanka težave: 
Družba HLIC je ugotovila, da se je med skupno 2545 enotami, danih na trg, zgodilo 18 dogodkov. Na 
podlagi analize družbe HLIC je verjetnost pojava približno 0,7 % ali manj, kar pomeni nizko verjetnost 
nastanka težave. 
 
1.7. Predvideno tveganje za bolnike/uporabnike: 
Glede na to, da je nevarnost precej resna in da se lahko pojavi le malo verjetno, se predvideva zmerno do 
nizko tveganje za bolnike ali uporabnike. 
 
1.8. Ozadje težave: 
Glede katetra pri nobenem bolniku ali uporabniku niso poročali o nobenih pritožbah ali neželenih 
dogodkih. Preiskuje se ugotavljanje vzroka. Glede na zbrane začetne podatke se domneva, da težava vpliva 
le na Isoplast Luer priključek na pripomočku Synergy CT PICC Dual Lumen. Za prihodnost je družba HLIC 
vzpostavila 100-odstotno predelavo izdelka na Isoplast Luer priključek. 
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2. Vrsta ukrepa za zmanjšanje tveganja: 

 
2.1. Ukrepi, ki jih mora izvesti distributer: 

Nemudoma ukrepajte: 
- Preglejte informacije v Dodatku A in določite ustanove, kjer ste distribuirali prizadete izdelke, ter 

jih nemudoma obvestite o tem obvestilu. 
- Naj vaše stranke izpolnijo in vrnejo obrazec za odgovor stranke vaši organizaciji za namene 

uskladitve do 21. novembra 2025. 
- Izpolnite in vrnite obrazec za odgovor stranke po zaključku dejavnosti uskladitve. 
- Če imate kakršne koli težave v zvezi s pripomočkom, jih prijavite kot pritožbo v skladu z vašim 

običajnim postopkom. 
 

2.2. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka: 
Nemudoma ukrepajte: 
- Nehajte uporabljati vse prizadete izdelke iz opredeljenih serij (glejte Dodatek A). 
- Preverite svojo zalogo glede številk prizadetih serij. 
- Vse neuporabljene izdelke iz prizadetih serij dajte v karanteno in vrnite svojemu distributerju v 

skladu s spodnjimi navodili. 
- Če so bili prizadeti izdelki nadalje distribuirani, obvestite prejemnike o tej odstranitvi in 

zagotovite, da ustrezno ukrepajo. 
- Izpolnite priloženi obrazec za odgovor stranke in ga vrnite svojemu distributerju, tudi če do 21. 

novembra 2025 v vašem obratu nimate več zalog. 
 

2.3. Ukrepi, ki jih mora izvesti klinični uporabnik: 
- Nehajte uporabljati vse prizadete izdelke iz opredeljenih serij (glejte Dodatek A). 
- Glejte navodila za uporabo izdelka in upoštevajte vse kontraindikacije, opozorila, previdnostne 

ukrepe in navodila proizvajalca. 
- Nadaljujte v skladu z internimi politikami vaše ustanove. 

 
2.4. Ukrepi v primeru suma na poškodbo katetra: 

Med uporabo ukrepajte nemudoma: 
- Takoj USTAVITE infuzijo. 
- Če se potrdi, da je kateter poškodovan, ga odstranite in zamenjajte z ustrezno vrsto žilnega 

dostopa, kot je potrebno za bolnika. 
- Prijavite to kot pritožbo v skladu z vašim običajnim postopkom. 

 
3. Navodila za vračilo izdelka: 

 
3.1. Navodila za vračilo izdelka – distributerji: 

- Prizadete izdelke zapakirajte v varno posodo. 
- Priložite kopijo izpolnjenega obrazca za odgovor stranke. 
- Pošljite na naslov: 

 
Health Line International Corporation 
Attn: Quality Department 
260 North Ace Yeager Court, Unit D, 
Salt Lake City, Utah 84116, 
ZDA 
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3.2. Splošna navodila za vračilo izdelka: 
 

Izdelek 
Končni uporabnik z 

zalogo 
Končni uporabnik brez 

zalog 
Kam poslati izpolnjen 

obrazec 

Kupljeno neposredno 
pri družbi HLIC 

Izpolnite obrazec v 
celoti in se prepričajte, 

da so bili vsi 
priporočeni ukrepi 

izvedeni, kot je 
zahtevano. 

Izpolnite obrazec v 
celoti in shranite 

kopijo tega obvestila 
za svojo evidenco. 

customerservice@hlic.net 

Kupljeno pri 
distributerju 

Izpolnite obrazec v 
celoti in se prepričajte, 

da so bili vsi 
priporočeni ukrepi 

izvedeni, kot je 
zahtevano. 

Izpolnite obrazec v 
celoti in shranite 

kopijo tega obvestila 
za svojo evidenco. 

Vrnite svojemu 
distributerju. 

 
 

4. Posredovanje tega obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu: 
To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti seznanjeni v vaši organizaciji, ali kateri koli 
organizaciji, kamor so bili preneseni potencialno prizadeti pripomočki. (Kot je primerno) 
 
Posredujte to obvestilo drugim organizacijam, na katere ta ukrep vpliva. (Kot je primerno) 
 
Ustrezno se zavedajte tega obvestila in posledičnih ukrepov, da zagotovite učinkovitost korektivnih 
ukrepov. 
 
O vseh incidentih, povezanih s pripomočki, obvestite proizvajalca, distributerja ali lokalnega predstavnika 
in po potrebi pristojni nacionalni organ, saj to zagotavlja pomembne povratne informacije. 
 
Pomembno je, da vaša organizacija izvede ukrepe, podrobno opisane v tem obvestilu FSN, in potrdi, da ste 
ga prejeli. 
 
Odgovor vaše organizacije je dokaz, ki ga potrebujemo za spremljanje napredka korektivnih ukrepov in da 
ste prejeli obvestilo FSN. 
 
 

 
 
 
  

mailto:customerservice@hlic.net
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DODATEK A 
 

Številka dela Opis izdelka Številka serije 

A14-05260-01             Komplet katetra z dvojnim lumnom 5Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit   

A011958 

A14-05260-N-01           Komplet katetra z dvojnim lumnom 5Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit          

A011959 

A14-05260-N-01           Komplet katetra z dvojnim lumnom 5Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit   

A011962 

A14-06260-IR-01          Komplet katetra z dvojnim lumnom 6Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit   

A011966 

A14-05260-01             Komplet katetra z dvojnim lumnom 5Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit   

A012247 

A14-05260-01             Komplet katetra z dvojnim lumnom 5Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit   

A012286 

A14-05260-IR-01          Komplet katetra z dvojnim lumnom 5Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit   

A012404 

A14-06260-IR-01          Komplet katetra z dvojnim lumnom 6Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit       

A012406 

A14-04260-IR-01          Komplet katetra z dvojnim lumnom 4Fr x 60cm Synergy CT 
PICC Dual Lumen Catheter Kit      

A012407 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


